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ФЕД,ЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА П О  ИАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)
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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ  
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

01  03 ИЮНЯ 2024 года № РЗН 2022/17718

На медицинское изделие
Набор реагентов для серологической идентификации Escherichia coli в реакции 
агглютинации "Escherichia coli БиоХолд - РА" по ТУ 21.20.23-006-96299156-2021

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью "БиоХолд" (ООО "БиоХолд"), 
Россия, I I 1394, Москва, вн.тер.г. муниципальный округ Новогиреево, 
ул. Перовская, д. 61/2, стр. 1

Производитель
Общество с ограниченной ответственностью "БиоХолд" (ООО "БиоХолд"), 
Россия, 111394, Москва, вн.тер.г. муниципальный округ Новогиреево, 
ул. Перовская, д. 61/2, стр. 1

Место производства медицинского изделия
ООО "НПП "ДиаВита", Россия, 141074, Московская обл., г. Королев, 
ул. Пионерская, д. 4, к. 203

Номер регистрационного досье X» РД-62878/23940 от 20.05.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 4 листах

AH5.U,
г5.Ч-

приказом Росздравнадзора ОТ 03 ИЮНЯ 2024 года
допущено к обращению на территории Российской^едерЗ^^^^Щ ^ "f- 
Заместитель руководителя Федеральной службьб|В^ г ^

ь
по надзору в сфере здравоохранения Павлюков
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ф ел ера у \ ь н а я  с л \ о к б а  п о  н а д з о р у  в с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 03 нюня 2024 юда № РЗН 2022/17718

Лист 1

т

На медицинское изделие
Набор реагентов для серологической идентификации Escherichia соИ в реакции 
агглютинации "Escherichia coli БиоХолд - РА" по ТУ 21.20.23-006-96299156-2021:
1. Набор (кат. № Е. соИ - РА - 1)
- иммуноглобулин эшерихиозный сухой - РА 0 1 :К1 КО мл - 1 ампула; i
- иммуноглобулин эшерихиозный сухой - РА 06:К15 1,0 мл - 1 ампула;
- иммуноглобулин эшерихиозный сухой - РА О20:К84 1,0 мл - 1 ампула;
- иммуноглобулин эшерихиозный сухой - РА 025:К11 1,0 мл - 1 ампула;

Д. \ - иммуноглобулин эшерихиозный сухой - РА О26:К60 1,0 мл - 1 ампула;
- иммуноглобулин эшерихиозный сухой - РА 028:К73 1,0 мл - 1 ампула;
- иммуноглобулин эшерихиозный сухой - РА 032:К- 1,0 мл - 1 ампула;
- иммуноглобулин эшерихиозный сухой - РА 044:К74 1,0 мл - 1 ампула; :1 ^
- иммуноглобулин эшерихиозный сухой - РА 055;К59 1,0 мл - 1 ампула;
- иммуноглобулин эшерихиозный сухой - РА 075:К95 1,0 мл - 1 ампула; ОН ;
- иммуноглобулин эшерихиозный с}^ой - РА 085;К- 1,0 мл - 1 ампула; I
- иммуноглобулин эшерихиозный сухой - РА 086:К61 1,0 мл - 1 ампула; li j
- иммуноглобулин эшерихиозный сухой - РА 0 1 11;К58 1,0 мл - 1 ампула; |j >
- иммуноглобулин эшерихиозный сухой - РА 0 1 12;К66 1,0 мл - 1 ампула;
- иммуноглобулин эшерихиозный сухой - РА 0 1 12;К68 1,0 мл - 1 ампула;
- иммуноглобулин эшерихиозный сухой - РА 0 1 14:К90 1,0 мл - 1 ампула;
- иммуноглобулин эшерихиозный сухой - РА 0 1 19:К69 1,0 мл - 1 ампула;
- иммуноглобулин эшерихиозный сухой - РА 0124:К72 1,0 мл - 1 ампула;
- иммуноглобулин эшерихиозный сухой - РА О125:К70 1,0 мл - 1 ампула;
- иммуноглобулин эшерихиозный сухой - РА 0126:К71 1,0 мл -1 ампула;
- иммуноглобулин эшерихиозный сухой - РА 0127:К63 1,0 мл - 1 ампула;

.  ̂ - иммуноглобулин эшерихиозный сухой - РА 0128:К67 1,0 мл - 1 ампула;
- иммуноглобулин эшерихиозный сухой - РА 0142:К86 1,0 мл - 1 ампула;
- иммуноглобулин эшерихиозный сухой - РА 0143:К- 1,0 мл - 1 ампула;
- иммуноглобулин эшерихиозный сухой - РА 0144:К- 1,0 мл - 1 ампула;
- иммуноглобулин эшерихиозный сухой - РА 0151 :К- 1,0 мл - 1 ампула;
" иммуноглобулин эшерихиозный сухой - РА 0164:К- 1,0 мл - 1 ампула;

‘У / ’ - сыворотка эшерихиозная ОК сухая-РА 01 :К1 1,0 мл -

- сыворотка эшерихиозная OK сухая-РА О20:К84 
Заместитель руководителя Федеральной службы'/;\ '\Шл 
по надзору в сфере здравоохранения ^
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ФЕЛЕРА/\ЬНАЯ СЛ\'>КБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНР1Я
(РОСЗДРАВРБУХЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
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ОТ 03 июня 2024 года № РЗН 2022/17718

- сыворотка эшерихиозная ОК сухая-РА 025 :К11 1,0 мл - 1 ампула;
- сыворотка эшерихиозная ОК сухая-РА О26:К60 1,0 мл - 1 ампула;
- сыворотка эшерихиозная ОК сухая-РА 028:К73 I мл - 1 ампула;
- сыворотка эшерихиозная ОК сухая-РА 029:К- 1,0 мл - 1 ампула;
- сыворотка эшерихиозная ОК сухая-РА 032:К- 1,0 мл - 1 ампула;
- сьшоротка эшерихиозная ОК сухая-РА 033:К- 1,0 мл - 1 ампула;
- сыворотка эшерихиозная ОК с)^ая-РА 044:К74 1,0 мл - 1 ампула;
- сьшоротка эшерихиозная ОК сухая-РА 055;К59 1,0 мл - 1 ампула;
- сыворотка эшерихиозная ОК сухая-РА 075;К95 1,0 мл - 1 ампула;
- сыворотка эшерихиозная ОК сухая-РА 085;К- 1,0 мл - 1 ампула;
- сыворотка эшерихиозная ОК сухая-РА 086:К61 1,0 мл - 1 ампула;
- сыворотка эшерихиозная ОК сухая-РА 0 1 11 :К58 1,0 мл - 1 ампула;
- сыворотка эшерихиозная ОК сухая-РА 0114;К90 1,0 мл - 1 ампула;
- сыворотка эшерихиозная ОК сухая-РА 0115:К- 1,0 мл - 1 ампула;
- сыворотка эшерихиозная ОК сухая-РА 0119;К69 1,0 мл - 1 ампула;
- сьшоротка эшерихиозная ОК сухая-РА 0124:К72 1,0 мл - 1 ампула,
- сыворотка эшерихиозная ОК сухая-РА О125:К70 1,0 мл - 1 ампула;
- сыворотка эшерихиозная ОК сухая-РА 0126:К71 1,0 мл - 1 ампула;
- сыворотка эшерихиозная ОК сухая-РА 0127:К63 1,0 мл - 1 ампула;
- сыворотка эшерихиозная ОК сухая-РА 0128:К67 1,0 мл - 1 ампула;
- сыворотка эшерихиозная ОК сухая-РА 0136:К78 1,0 мл - 1 ампула;
- сьшоротка эшерихиозная ОК сухая-РА 0142:К86 1,0 мл - 1 ампула;
- сыворотка эшерихиозная ОК сухая-РА 0143:К- 1,0 мл - 1 ампула;
- сыворотка эшерихиозная ОК сухая-РА 0 144: К- 1,0 мл - 1 ампула;
- сыворотка эшерихиозная ОК сухая-РА 0152:К- 1.0 мл - 1 ампула;
- сыворотка эшерихиозная ОК сухая-РА 0159:К- 1,0 мл - 1 ампула;
- сьшоротка эшерихиозная ОК сухая-РА 0 164: К - 1,0 мл - 1 ампула;
- сыворотка эшерихиозная ОК сухая-РА «408» 1,0 мл - 1 ампула;
- сыворотка эшерихиозная О-групповая сухая-РА 01 1,0 мл - 1 ампула;
- сыворотка эшерихиозная О-групповая сухая-РА 0 2  1,0 мл - 1 ампула;
- сьшоротка эшерихиозная О-групповая сухая-РА 0 4  1,0 мл - I ампула;
- сыворотка эшерихиозная О-групповая сухая-РА 05  1,0 мл - 1 ампула;
- сыворотка эшерихиозная О-групповая сухая-РА 0 6  1р(>м^->1.:^пула;
- сыворотка эшерихиозная О-групповая сухая-РА (^7.1,й,мл -Д-^мпула;
- сыворотка эшерихиозная О-групповая сухая-РА^О$ Г-;0^л - Д
- сыворотка эшерихиозная О-групповая сухая-РД\0§' Щ  
Заместитель руководителя Федеральной служ бй: щтмш 
ПО надзору в сфере здравоохранения

Лист 2

’.Ю. Павлюков
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ФЕЛЕРА/\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
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от 03 нюня 2024 года № РЗН 2022/17718
Лист 3

- сыворотка эшерихиозная 0-групповая сухая-РА О Н  1,0 мл - 1 ампула;
- сыворотка эшерихиозная О-групповая сухая-РА OlSabc 1,0 мл - 1 ампула;
- сыворотка эшерихиозная О-групповая сухая-РА 020 1,0 мл - 1 ампула;
- сыворотка эшерихиозная О-групповая сухая-РА 022 1,0 мл - 1 ампула;
- сыворотка эшерихиозная О-групповая сухая-РА 025 1,0 мл - 1 ампула;
- сыворотка эшерихиозная О-групповая сухая-РА 026 1,0 мл - 1 ампула;
- сыворотка эшерихиозная О-групповая сухая-РА 028 1,0 мл - 1 ампула;
- сыворотка эшерихиозная О-групповая сухая-РА 032 1,0 мл - 1 ампула;
- сыворотка эшерихиозная О-групповая с)кая-РА 033 1,0 мл - 1 ампула;
- сьшоротка эшерихиозная О-групповая сухая-РА 044 1,0 мл - 1 ампула;
- сыворотка эшерихиозная О-групповая сухая-РА 055 1,0 мл - 1 ампула;
- сыворотка эшерихиозная О-групповая сухая-РА 075 1,0 мл - 1 ампула;
- сыворотка эшерихиозная О-групповая сухая-РА 085 1,0 мл - 1 ампула;
- сыворотка эшерихиозная О-групповая сухая-РА 086 1,0 мл - 1 ампула;
- сыворотка эшерихиозная О-групповая сухая-РА 0 1 11 1,0 мл - 1 ампула;
- сьшоротка эшерихиозная О-групповая сухая-РА 0112аЬс 1,0 мл - 1 ампула;
- сыворотка эшерихиозная О-групповая сухая-РА 0114 1,0 мл - 1 ампула;
- сыворотка эшерихиозная О-групповая сухая-РА 0119 1,0 мл - 1 ампула;
- сыворотка эшерихиозная О-групповая сухая-РА 0124 1,0 мл - 1 ампула;
- сыворотка эшерихиозная О-групповая сухая-РА 0125аЬс 1,0 мл - 1 ампула;
- сьшоротка эшерихиозная О-групповая сухая-РА 0126 1,0 мл - 1 ампула;
- сьшоротка эшерихиозная О-групповая сухая-РА 0127 1,0 мл - 1 ампула;
- сыворотка эшерихиозная О-групповая сухая-РА 0128 1,0 мл - 1 ампула;
- сыворотка эшерихиозная О-групповая сухая-РА 0142 1,0 мл - 1 ампула;
- сыворотка эшерихиозная О-групповая сухая-РА 0143 1,0 мл - 1 ампула;
- сыворотка эшерихиозная О-групповая сухая-РА 0144 1,0 мл - 1 ампула;
- сьшоротка эшерихиозная О-групповая сухая-РА 0157 1,0 мл - 1 ампула;
- сьшоротка эшерихиозная О-групповая сухая-РА 0 164 1,0 мл - 1 ампула;
- сьшоротка эшерихиозная факторная сухая-РА 018Ь 1,0 мл - 1 ампула;
- сыворотка эшерихиозная факторная сухая-РА 018с 1,0 мл - 1 ампула;
- сыворотка эшерихиозная факторная сухая-РА 0112Ь 1,0 мл - 1 ампула;
- сыворотка эшерихиозная факторная сухая-РА 0112с 1,0 мл - 1 ампула;
- сыворотка эшерихиозная факторная сухая-РА 0125Ь ампула;
- сыворотка эшерихиозная факторная сухая-РА
- сыворотка эшерихиозная поливалентная с>хая-РА ОКЯ; 1,0 Мл ^:1уйипула;
- сыворотка 
Заместитель 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕЛЕРАу\ЬНАЯ с л у ж б а  п о  Н.АДЗОРУ в СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 03 ИЮНЯ 2024 года РЗН 2022/17718

сыворотка эшерихиозная поливалентная сухая-РА ОКС 1,0 мл - 1 ампула; 
сыворотка эшерихиозная поливалентная сухая-РА ОКД 1,0 мл - 1 ампула; 
сыворотка эшерихиозная поливалентная сухая-РА ОКЕ 1,0 мл - 1 ампула; 
инструкция по применению; 
паспорт качества.
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